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Eficacia de un programa de deshabituacion al tabaco
con tratamiento sustitutivo combinado de nicotina
(parches mas chicles) a los 6 meses de seguimiento

J. Toral, F. Ortega, P. Cejudo, M.R. Giialberto*, H. Sdnchez y T. Montemayor
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El objetivo de nuestro estudio ha sido valorar la eficacia a
los 6 meses de un programa de deshabituacién al tabaquis-
mo, utilizando tratamiento sustitutivo con nicotina (TSN) a
base de chicles y parches de forma combinada.

Entre septiembre de 1995 y marzo de 1997 se controlaron
66 fumadores (25 mujeres y 41 varones) con alto grado de
dependencia tabaquica (38,04 paquetes/aiio y 8,42 en el test
de Fagerstrom [TF] de media) y remitidos en su mayoria
desde consultas externas de neumologia, cardiologia u ORL.
Se les aplicé un tratamiento sustitutivo combinado de par-
ches de 21 mg durante 24 h y de chicles de 2 mg de nicotina
(3-10 al dia) durante un minimo de 8 y un maximo de 12 se-
manas, con un descenso progresivo de las dosis. Los pacien-
tes fueron revisados a la primera, segunda, cuarta, octava,
decimosegunda y vigesimocuarta semanas. Se les realizaba
una cooximetria en aire espirado para corroborar que man-
tenian la abstinencia, y rellenaban un sencillo cuestionario
clinico para valorar el sindrome de abstinencia, asi como la
presencia de efectos indeseables del tratamiento.

El porcentaje global de abstinencias logrado con nuestro
protocole, y con la terapia sustitutiva de nicotina adminis-
trada de forma combinada a los 6 meses de seguimiento, fue
del 37,9%. La mayoria de las recaidas se produjeron en la
primera semana (33%), para ir estabilizandose progresiva-
mente hasta la decimosegunda semana, y no hubo que inte-
rrumpir el tratamiento por la aparicién de efectos secunda-
rios en ningun caso.

Palabras clave: Tabaquismo. Tratamiento sustitutivo con nicoti-
na. Tratamiento combinado de parches y chicles.
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Efficacy after six months of a smoking cessation
program using combined nicotine replacement
therapy (patches plus chewing gum)

Our aim was to assess the efficacy after 6 months of com-
bined smoking cessation therapy using nicotine substitution
with both chewing gum and patches.

Sixty-six (25 women, 41 men) heavy smokers (38.04
packs/year and 8.42 mean score on Fagerstrom’s test) were
followed between September 1995 and March 1997. Most
patients were referred by respiratory, cardiology or ear-
nose-and-throat outpatient clinics. The patients were pres-
cribed 24-hour nicotine substitution therapy with 21 mg
patches, plus chewing gum providing 2 mg of nicotine (3 to
10 per day) for a minimum of 8 weeks and a maximum of
12, with gradually decreasing doses. The patients were chec-
ked 1, 2, 4, 8, 12 and 24 weeks after enrollment. Expired air
carbon monoxide was measured to confirm abstinence at
each checkup and a simple questionnaire was filled in to as-
sess abstinence syndrome and detect the presence of treat-
ment side effects.

Rate of abstinence achieved with this protocol after six
months of follow-up was 37.9%. The failure rate was hig-
hest in the first week (33%) but gradually decreased until
week 12, No patients had to abandon treatment due to side
effects.

Key words: Tobacco dependence. Nicotine substitution therapy.
Combined therapy: patches plus nicotine.

Introduccion

La mayoria de los fumadores que consiguen abando-
nar su dependencia lo logran por si mismos o con algu-
na minima ayuda por parte de su médico. Un grupo de
ellos, sin embargo, se beneficia de un tratamiento espe-
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cializado en una unidad de deshabituacién, sobre todo
aquellos que han realizado varios intentos infructuosos
o aquellos que presentan una enfermedad asociada al
tabaco'?.

El tratamiento sustitutivo con nicotina (TSN) es el
mas comprobado en cuanto a la eficacia para reforzar la
abstinencia tras la supresion del tabaco. Pese a ello, los
resultados generales son poco alentadores, pues en la
mayoria de los trabajos publicados s6lo uno de cada 4 o
5 pacientes sigue sin fumar més de 6 meses**.
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Recientes estudios han indicado que el uso de altas
dosis de nicotina como terapia sustitutiva en los fuma-
dores con alta dependencia puede ser mds efectivo que
la utilizacién de dosis bajas**. Es probable, no obstante,
que estas altas dosis conlleven un aumento del nimero
de efectos secundarios. Estos estudios también han de-
mostrado que la abstinencia absoluta durante las prime-
ras 2 semanas de tratamiento es predictora del éxito a
mds largo plazo®®; de esta forma, si aumentamos la do-
sis del tratamiento sustitutivo al menos durante las 2 se-
manas iniciales, reduciremos el sindrome de abstinencia
y con ello podremos mejorar los resultados. Nuestro ob-
jetivo ha sido valorar la eficacia de un tratamiento susti-
tutivo con dosis superiores a las habitualmente reco-
mendadas (parches mds chicles) y analizar la presencia
de factores predictores del éxito o fracaso del tratamien-
to, asi como comprobar los posibles efectos secundarios
que pudiesen surgir.

Material y métodos
Poblacion

Estudiamos a 66 fumadores con alto grado de dependencia y
tabaquismo (mds de 20 cigarrillos/dia), que se incluyeron en
un protocolo de terapia sustitutiva con nicotina entre septiem-
bre de 1995 y marzo de 1997. En su mayoria fueron remitidos
desde consultas externas de neumologia (48%), cardiologia
(7,5%) u ORL (9%), y también se aceptaron aquellas personas
que por propia iniciativa quisieron participar. A todos los can-
didatos se les exigio el deseo de abandonar el tabaquismo con
el compromiso de acudir a todas las revisiones, junto a la pre-
sencia de enfermedad relacionada con el tabaco o al menos el
fracaso en algiin intento previo realizado por el propio pacien-
te. Asi mismo, se excluyeron aquellos con enfermedad cardio-
vascular sintomdtica grave (descompensacioén en Jos tltimos 3
meses), adiccién a drogas o alcohol, embarazo o lactancia, o
con presencia de alguna enfermedad dermatolégica crénica.

Protocolo utilizado

En una primera evaluacion, a todos los pacientes se les co-
ment6 el programa y se les entregé informacién explicativa
de los problemas derivados del consumo tabdquico, asi como
de las ventajas derivadas de su abandono, y se les animé a re-
ducir el consumo de cigarrillos y a fijar una fecha para co-
menzar con la abstinencia total y con el protocolo de trata-
miento.

En la primera cita, se les realizaba una breve historia clinica
que incluia datos, personales, enfermedad de base, historia ta-
baquica (paquetes/afio, cantidad de nicotina y alquitrdn del ta-
baco utilizado), intentos de abandono fallidos y sus causas,
asi como la motivacién para iniciar el programa. Se les efec-
tuaron el test de Fagerstrom modificado (TF)3, consistente en
una serie de preguntas con diferentes puntuaciones para eva-
luar su grado de dependencia tabdquica, y una cooximetria del
aire espirado utilizando para ello un analizador de monéxido
de carbono (CO) (Bendfont Monitor, Sittingbourne, Reino
Unido)®, una espirometria basal utilizando un espirémetro de
campana tipo Stead-Wells (Volumograph Minjhardt, Colonia,
Alemania), y ademds rellenaron un sencillo cuestionario de
12 sintomas puntuados del 0 (nulo) al 3 (maximo) para valo-
rar el sindrome de abstinencia. A todos los pacientes se les
- aplicé terapia sustitutiva con parches de 24 h de 21 mg de ni-
cotina conjuntamente con chicles de 2 mg (3-10 al dfa) para
los momentos de mayor ansiedad, indicdndoles la preferencia
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de aumentar el consumo de chicles, si fuese necesario, antes
que fumar un solo cigarrillo (media de 7,02 + 2). El programa
sustitutivo se mantuvo un minimo de § semanas y un maximo
de 12 semanas.

Los pacientes eran citados a la primera, segunda, cuarta,
octava, decimosegunda y vigesimocuarta semanas. En cada
revision se les preguntaba si continuaban fumando y, en caso
negativo, se corroboraba con la cooximetria del aire espirado.
Se les incentivaba para continuar sin fumar, repetian el cues-
tionario del sindrome de abstinencia y anotaban la presencia
de efectos secundarios del tratamiento, que se mantuvo duran-
te las primeras semanas, para ir reduciéndolo progresivamente
y de forma individualizada hasta acabar tinicamente con la ni-
cotina aportada por los parches. Se consideré un fracaso del
programa si el paciente reconocia fumar o si la cooximetria
del aire espirado detectaba una cifra de CO igual o superior a

8 ppm.

Estudio estadistico

Para el andlisis de las variables numéricas se utilizé el test
de la t de Student y para el de las variables categoricas, el de
la %2. Se acept6é como significacién estadistica una p < 0,05 y
la dispersion alrededor de lIa media se expresd como + 1 des-

viacién estdndar.

Resultados

Los 66 pacientes estudiados (41 varones y 25 muje-
res), ademds del parche de 21 mg, utilizaron una media
de 7 = 2 chicles al dfa, lo que supone una dosis total
diaria de 35 + 4 mg de nicotina, y presentaron un con-
sumo medio de cigarrillos de 38,04 + 28,15 paquetes/
afio y un nivel de dependencia medido por el TF de 8,42
+ 2.15. La edad media fue de 44,68 + 11 afios. Hasta un
66% de los pacientes presentaban alguna enfermedad
de base y, de ellos, un 56% tenian enfermedad cardio-
vascular sintomdtica o neumoldgica con repercusién en
las pruebas funcionales (tabla I).

El porcentaje global de abstinencias obtenido con
nuestro protocolo, y con la terapia sustitutiva de nicoti-
na administrada de manera combinada de parches mads
chicles a los 6 meses de seguimiento, fue del 37,9 (25
de 66 pacientes) (fig. 1).

Al comparar las poblaciones de los pacientes que
continuaban sin fumar cigarrillos y la de los fracasos,
no encontramos diferencias significativas en la edad
(44,68 afios de los abstinentes frente a 45,88 de los fra-
casos), TF (8,52 frente a 8,79 de los fracasos) o los pa-
quetes/aiio (35,24 frente a 41,79 de los fracasos). Si
apreciamos influencia en la presencia de una enferme-
dad de base, empeorando significativamente los resulta-
dos en aquellos pacientes con enfermedad clinicamente

TABLA I
Caracteristicas de la poblacién

Muestra 66 pacientes
Sexo 41 V25 M
Edad 44,68 £ 10,99
TF 8,42+2,15
Paquetes/afio 38,04 £ 28,15
Enfermedad (%) 66

TF: test de Fagerstrom; V: varones; M: mujeres.
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TABLA Il
Comparacion entre abstinentes y fracasos a los 6 meses
Exito Fracaso p
Sexo 14V/ilM 27V/14 M NS

Edad 4272 +£10,92 4588+ 1,13 NS
TF 8,52+ 1,41 8,79+ 1,7 NS
Paquetes/afio 35,24 £22,29 41,79+ 31,1 NS
Enfermedad (%) 52 75,6 < 0,05
Abstinencia en la primera

semana 987 +1,7 13,33 +7,19 <0,03

TF: test de Fagerstrom; V: varones; M: mujeres; NS: no significativo.

TABLA III
Comparacién entre varones y mujeres

Varones Mujeres p
Edad 4792+ 11,16 39,36 + 8,78 < 0,002
Paquetes/afio 48,67 = 11,19 24,5 + 12 < 0,001
TF 8,9+ 1,72 8,3+ 1,26 NS
Enfermedad (n.?) 31 13 < 0,05
Exitos (%) 34,14 44 < 0,05

TF: test de Fagerstrom; NS: no significativo.

relevante (el 52% frente al 75,6%; p < 0,05). También
comprobamos diferencias en la puntuacién final del
cuestionario acerca del sindrome de abstinencia al final
de la primera semana (9,87 frente a 13,33; p < 0,03) (ta-
bla II).

Varones y mujeres lograron similares resultados a los
6 meses y mantenfan un grado similar de dependencia
valorada por el TF, aunque los primeros presentaban
edad, antecedentes de tabaquismo y una incidencia de
enfermedad basal significativamente mayores (tabla III).

A la hora de valorar el momento de producirse las re-
caidas, encontramos que la mayorfa de ellas, hasta un
33%, se produjeron en la primera semana del programa,
para ir progresivamente estabilizdndose hasta las 12 se-
manas (fig. 2). Respecto a las reacciones adversas al
tratamiento (eritema local en la piel, molestias digesti-
vas 0 mal sabor de los chicles), aparecieron en casos
aislados, fueron minimas y en ningtn caso obligaron a
su supresion.

Discusiéon

Segun nuestros resultados, el nimero de pacientes
que se mantienen sin fumar a los 6 meses de tratamien-
to con altas dosis de nicotina administrada de forma
combinada (parches mas chicles) es superior al que pa-
rece alcanzarse con el tratamiento aislado de cada uno
de ellos. Ademads, se consigue sin un mayor aumento de
los efectos secundarios.

La mayoria de estudios publicados con TSN estin
realizados sobre poblacién sana o minimamente afecta-
da. Joseph et al’ realizaron un programa de tratamiento
del tabaquismo en los pacientes cardiépatas con parches
de 21 mg de nicotina, donde ademds de demostrar la
seguridad del tratamiento sustitutivo en esta enferme-
dad lograron unicamente un 14% de abstinencias a los
6 meses.
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Global Varones Mujeres

Fig. 1. Resultados globales, en varones y mujeres, a los 6 meses de segui-
miento tras aplicacién del programa de TSN.

Numero
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45 ™
40
357
30
25
20 =
16
107
5
0

0

Semanas

Fig. 2. Nimero de recaidas a lo largo del programa.

La bibliografia es muy amplia respecto a la utiliza-
cién del chicle de nicotina, oscilando los resultados en-
tre un 15 y un 30% de éxitos*'; en este caso, el uso de
chicles de 4 mg parece ser mas util en comparacion a
los de 2 mg al menos a corto plazo''. Uno de los traba-
jos con seguimiento mas largo, el Estudio de Salud Pul-
monar'?, donde se empled un programa con soporte de
nicotina (chicles de 2 mg y sesiones de apoyo para pa-
ciente y cényuge), demostrd que sélo el 22% de los pa-
cientes que participaron en el mismo seguian sin fumar
a los 5 afios.

Con la utilizacién de parches, la bibliografia también
es amplia y con resultados parecidos variando algo se-
gun los programas'*!'*, Una revisién por metaandlisis
demostré unos porcentajes de éxito de un 22% como
media a los 6 meses en los tratados con parches, y no se
encontraron diferencias entre parches de 16 y 24 h'5.

En nuestro trabajo, los pacientes eran muy fumadores
y con un alto grado de dependencia medido por el TF;
por ello, creemos que estos pardmetros no nos son ttiles
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para discriminar a los pacientes que permanecieron sin
fumar y, aunque tienden a ser mayores en aquellos que
fracasaron a los 6 meses, no llegaron a alcanzar una sig-
nificacién estadistica.

Hasta un 66% sufria de alguna enfermedad basal vy,
paraddjicamente, encontramos en este subgrupo unos
peores resultados que en los fumadores sanos. Al anali-
zarlos més detenidamente, comprobamos que su grado
de tabaquismo era significativamente mayor (24,73 +
12,73 en los sanos frente a 46,82 + 30,79 paquetes/aiio
en los que presentaban enfermedad de base; p < 0,001).
Por ello, este resultado lo atribuimos al sesgo que supo-
ne que precisamente los mds fumadores son los que
presentan mayor incidencia de enfermedades secunda-
rias al tabaquismo. Algunos estudios apuntan que la
aplicacion de dosis mds altas de nicotina parece mejorar
los resultados, pero poco sabemos de esto a largo pla-
z0'%, La utilizacién de parches mds chicles, aunque cita-
da e incluso recomendada por la SEPAR (en los pacien-
tes con alta dependencia), no estd casi explorada en la
bibliografia y existen pocos datos'’. El mecanismo se
basa en conseguir una concentracién plasmaética soste-
nida de nicotina por medio del parche y en los mo-
mentos criticos ayudarse de los chicles, que producen
unos picos puntuales plasmaticos gracias a su rdpida
absorcion.

Nuestros resultados de un 37,9% confirman la utili-
dad de esta estrategia al menos a 6 meses, que es el pe-
riodo que hemos incluido en el estudio. También com-
probamos que la mayoria de los fracasos se producia
durante la primera semana y que, légicamente, el sin-
drome de abstinencia valorado por el cuestionario de
sintomatologfa clinica nos demostré unas puntuaciones
mas altas en los pacientes que finalmente fracasaron.
Todo esto nos orienta a creer que las dosis de nicotina
para determinados pacientes siguen siendo en general
bajas y que esto podria influenciar los resultados obte-
nidos. Los efectos secundarios no fueron mayores en
este grupo respecto a los restantes pacientes tratados
unicamente con los parches, y no tuvimos que interrum-
pir el tratamiento en ningin caso por dicha causa. Més
trabajos en este sentido y sobre todo el seguimiento a
mas largo plazo parecen aconsejables.
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